PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -09- 1 9
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W. Neudorf GmbH KG
An der Miihle 3

31860 Emmerthal
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia,
oraz na podstawie art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U.
z 2007r. nr 39 poz. 252 z pézn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:
W. Neudorf GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2014/0168/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdojczego LOXIRAN Pulapka na mrowki zgodnie z zaakceptowang charakterystyka
stanowigcg zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

LOXIRAN Putlapka na mrowki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

W. Neudorf GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy
3. Nazwa i adres wytwércey produktu biobéjczego:

W. Neudorf GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:

Spinosad, CAS: 168316-95-8, Dow Agro Sciences, Harbor Beach, 305
[zaw. 0,0166 g/100 g], North Huron Avenue, 48441 Michigan,
(mieszanina 50-95 % spinozynu A USA

1 5-50 % spinozynu D)

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31.10.2022 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja;

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: pani Martina Utenwiehe, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal,
Niemcy
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1)

2)

3)

4

)

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
REGON 015249601

NIP 521-32-14-182

Zatagank nrAdo pozwolenia nr.@-/ ot ! 0463/ MK

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa handlowa produktu biobdjezego:

LOXIRAN Putapka na mrowki

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | W. Neudorf GmbH KG

Adres An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0168/MR

Data wydania pozwolenia 20§ -09- 1 0
Pozwolenie zachowuje waznoé¢ do dnia 31.10.2022 r.

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

W. Neudorf GmbH KG

Adres producenta

An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres JW.
Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna spinosad

Nazwa producenta

Dow Agro Sciences

Adres producenta

Harbor Beach, 305 North Huron Avenue,
48441 Michigan, USA

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | j.w.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
WyrobGw Medycznych i Produtidw Biobdjczych
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna [g/100 g]
Spinosad: produkt | Spinozyn A Substancja | 168316-95-8 | 434-300-1 | 0,0166
fermentacji (2R,3a8,5aR,5bS,98,138, | c4ynna

drobnoustrojow 14R,16aS,  16bR)-2-[(6- Spinozyn A:

gleb_ovv}‘fch deoksy-2,3.,4-ri-O- 131929-60-7

Za‘f*’leraJQCYCh metylo-a-L- Sslavo D

Spinozyn A mannopiranozylo)oksy|- lgl 92’9}: 63-0 '

1 Spinozyn D

13-[[(2R,5S,6R)-5-
(dimetyla-
mino)tetrahydro-6-
metylo-2H-pirano-2-
ylo]oksy]-9-etylo-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-
tetradekahydro-14-
metylo-1H-as-
indaceno|3,2-
d]oksacyklodo-decyno-
7,15-dion

Spinozyn D
(2S,3aR,5aS,5bS,98,138S,
14R,16aS, 16bS)-2-[(6-
deoksy-2,3,4-tri-O-
metylo-a-L-
mannopiranozylo)oksy|-
13-[[(2R,5S,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydro
-6-metylo-2H-pirano-2-
yloJoksy]-9-etylo-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-
tetradekahydro-4,14-
dime-tylo-1H-as-
indaceno|3,2-
dJoksacyklododecyno-
7,15-dion

7) Posta¢ uzytkowa: plyn na bazie wody, gotowy do uzycia.
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8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozpofzqdzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 3

| Zwrot okreslajacy zagrozenie

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
| ) dhugotrwate skutki.

' Oznakowanie

Hasla ostrzegawcze

Nie dot;czy

| Zwrot okreslajacy zagroZeﬁie -
|

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujé(c
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P501:
narodowymi.

Usuna¢ zawarto$¢/pojemnik zgodnie z przepisami

i Uwagi

1999/45/WE

Klasyfikacja

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG oraz dyrektywa

Znak  ostrzegawczy i
okreslajacy znaczenie
ostrzegawczego

napis
znaku

Nie dotyciy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Oznakowanie

Nie dotyczy

' Znak ostrzegawczy, symbol i na;;is'

okreslajacy Znaczenie znaku

ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie doty-czy

Zwrot okreslajacy warunki

bezpiecznego stosowania

S2: Chroni¢ przed dzie¢mi. -
S13: Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami
i paszami dla zwierzat.

 Uwagi

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania

Zwalczanie mréwek wewnatrz budynkéw i na zewnatrz -
na tarasach 1 balkonach.

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Mrowki:
* hurtnica czarna (Lasius niger)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dozowanie:

W jednym miejscu/na tarasie lub balkonie lub w pomieszczeniu wewnetrznym umiescié
maksymalnie 2 putapki (po uzupelnieniu ich plynem w dawce 5 ml/pulapke). Putapki
uzupetnia¢ do 3 razy w ciagu 2 tygodni, iloscia 5 ml ptynu/putapke.

Sposéb stosowania:

Produkt stosowa¢ w putapce na mréwki, umieszczonej w poblizu gniazd mrowek lub
na $ciezkach ich przebiegu. Efekt bdjczy nastgpuje po 1 - 2 tygodniach od wylozenia pulapki.

12) Kategorie uzytkownikow:
Powszechny, profesjonalny.

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony $rodowiska

w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Informacja ogolna: Natychmiast zdja¢ nasaczong zanieczyszczeniami odziez i ztozyé
w bezpiecznym miejscu.

W przypadku inhalacji: Zapewni¢ dojscie do $wiezego powietrza.

W przypadku stycznosci ze skora: natychmiast obmy¢ duza iloscia wody.

W przypadku kontaktu z oczami: obmy¢ duza iloscia wody i udac sie po porade medyczna.

W przypadku polknigcia: W razie wystapienia objawdw zatrucia zasiegnaé porady lekarza.

Skutki uboczne:

Nie sg znane.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Postgpowaé zgodnie z instrukcja lub Kkartg
charakterystyki.

e Dziala szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowa¢ dlugo utrzymujace sig
nickorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem
lub opakowaniem po produkcie.

e W razie rozlania plynu, zebra¢ go przy pomocy materiatu adsorbujacego (np. piasku,
trociny lub innej substancji wigzacej).

14) Instrukcje w zaKkresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostalosci
produktu po zastosowaniu nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi zasadami usuwania odpaddow.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu.
Zaleca si¢ przechowywanie w temperaturze 20°C. Przechowywa¢ pod zamknigciem.
Produktu nie przechowywac¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 4 lat od daty produkc;ji.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne srodki ostrozno$ci:

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza, nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.
Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

Podczas stosowania produktu nie jesé, nie pi¢, nie palié tytoniu i nie przyjmowaé lekow.
Zaleca si¢ noszenie odpowiedniej odziezy ochronnej i odpowiednich rekawic
ochronnych.

Po zakonczeniu zwalczania mrowek nalezy zebra¢ putapki.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

20 ml plynu w butelce (HDPE). Do butelki zalaczona jest putapka na mrowki wykonana
z polimerowego materiatu, przeznaczona do ponownego napelniania.

Zestaw skladajacy si¢ z dwoch butelek (HDPE) zawierajacych po 20 ml ptynu (na butelce
znajduje si¢ odpowiednia podziatka umozliwiajaca dozowanie 5 ml plynu).

7 imniaad }énfiq Brn:_-g_na
ook rrZES

Strona 5z 5 UR.DRB.RBE.4231.0072.2012.WF



